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La American College of Cardiology Foundation y la Heart Rhythm Society en colaboracién con otras
sociedades cientificas han elaborado un documento sobre los criterios de uso apropiado para el implante
del desfibrilador automatico implantable y la terapia de resincronizacién cardiaca.

El objetivo principal de la publicacién es ayudar a la toma de decisiones en la practica clinica del implante
de estos dispositivos intracardiacos en los casos donde hay consenso o discordancia, asi como identificar
areas donde hay lagunas en las guias de practica clinica.

Para ello, se han valorado 369 escenarios clinicos de la vida real, cubriendo 6 areas que son el implante
de los desfibriladores automaticos implatables en prevencién primaria y secundaria, comorbilidades,
implante de terapia de resincronizacién cardiaca, recambio de generador e implante de desfibrilador
automatico implantable bicameral vs. monocameral. Un panel técnico independiente los ha clasificado
seglin puntuacion en criterio de uso “Apropiado”, “Puede ser apropiado” y “Rara vez apropiado”.

Estos criterios de uso apropiados para desfibrilador automatico implantable y terapia de resincronizacién
cardiaca tienen el potencial de mejorar la toma de decisiones, la atencion sanitaria y la politica econdmica.
Ademas, el reconocimiento de escenarios médicos clasificados como “Pueden ser apropiados” facilita la
identificacion de areas que podrian beneficiarse de futuras investigaciones.
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The American College of Cardiology and the Heart Rhythm Society, along with key specialty societies, have
released a document with appropriate use criteria for implantable cardioverter-defibrillators (ICDs) and
cardiac resynchronization therapy (CRT).
The goal of this document is to help inform medical decisions for implante devices in understanding
areas of both consensus and uncertainty, while identifying areas where there are gaps in knowledge that
warrant further research.
They have reviewed 369 real-life clinical scenarios that cover six areas: ICDs for secondary prevention,
ICDs for primary prevention, comorbidities, CRT devices, generator replacement, and dual- versus
single-chamber ICDs. A separate technical panel rated each on a numerical scale as “Appropriate” ,”"May Be
Appropriate”, or “Rarely Appropriate” .
These appropriate use criteria (AUC) for ICD and CRT has the potential to enhance physician decisién
making, healthcare delivery, and reimbursement policy. Furthermore, recognition of clinical scenarios
categorized as May Be Appropriate facilitates identification of areas that would benefit from future
research.
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Introduccion

La American College of Cardiology Foundation y la Heart Rhythm
Society en colaboracién con otras sociedades cientificas (en un total
de 9) han elaborado un documento en el que se recogen los escenarios
clinicos mas frecuentes donde se implantan los desfibriladores auto-
maticos implantables (DAI) y la terapia de resincronizacién cardiaca
(TRC), conocidos también como dispositivos electrénicos cardio-
vasculares implantables, para valorar los criterios de uso apropiado'.

Los escenarios clinicos valorados incluyen 6 areas: implante de
DAI en prevencién secundaria y primaria, comorbilidades, indica-
cién de TRC, recambio de generador como indicador electivo de re-
cambio, implante de DAI bicameral vs. monocameral (defensores de
los bicamerales [DDD] vs. implantes monocamerales [VVI]).

Metodologia

Los escenarios han sido construidos por un grupo de trabajo de
reconocido prestigio en investigacién y experiencia clinica en elec-
trofisiologia, insuficiencia cardiaca, cardiologia general, asi como
técnicas diagnésticas de imagen invasiva y no invasiva.

Han elaborado un listado con 369 escenarios clinicos derivados
de las indicaciones mas comunes en la practica diaria, asi como de
las guias de practica clinica y de los resultados obtenidos de estudios
realizados en los dispositivos implantados. El documento incorpora
un amplio rango de sintomas, signos y medidas fisiol6gicas, como la
fraccién de eyeccion de ventriculo izquierdo (FEVI), la duracién del
QRS y resultados de estudios electrofisiolégicos (EEF), en poblacién
adulta, quedando excluida del mismo los pacientes pediatricos.

Los 369 escenarios recogidos fueron valorados por un panel
técnico independiente, y puntuados en una escala de 1 a9, con-
siderando:

e Criterio de uso apropiado, para una puntuacién media de 7 a 9:
escenarios en los cuales la evidencia de ensayos clinicos y/o la ex-
periencia clinica eran favorables para el implante del dispositivo.

o C(riterio de uso puede ser apropiado, puntuacion de 4 a 6: escena-
rios para los cuales la evidencia de ensayos clinicos era limitada o
el implante del dispositivo parecia razonable.

e (Criterio de uso rara vez apropiado, puntuacién de 1 a 3: escenarios
en los cuales hay datos que muestran dafio o datos no favorables
y el criterio médico considera la terapia desacertada.

De los 369 escenarios considerados, se clasificé el 45% como de uso
apropiado, el 33% puede ser apropiado y el 22% rara vez apropiado.

Criterios de uso apropiado

La valoracién de los distintos criterios de uso apropiado se realiza
en 6 situaciones:

o Implante de DAI en prevencién secundaria

e Implante de DAI en prevencién primaria

e Comorbilidades

e Indicacién de TRC

o Recambio electivo de generador como indicador de recambio
e DAI bicameral vs. monocameral (DDD vs. VVI)

Implante de desfibrilador automdtico implantable en prevencion
secundaria

La prevencion secundaria se refiere a la indicacién de implante de
DAI exclusivamente para pacientes que han sobrevivido a 1 0 mas
parada cardiaca o taquicardia ventricular sostenida y para aquellos

con condiciones cardiacas asociadas a alto riesgo de muerte stbita
que han presentado un sincope inexplicable.

Los pacientes con taquicardias ventriculares sostenidas (TVS), fi-
brilacién ventricular (FV) o sincopes de alto riesgo tienen indicacién
de prevencién secundaria de DAI.

Los criterios de uso apropiado para el implante de DAl en preven-
cién secundaria se consideran en 3 situaciones clinicas:

e LaFV/TV polimérfica sostenida hemodinamicamente inestable.
e Lossincopes.
e LaTV monomoérfica sostenida hemodindmicamente estable.

Los escenarios considerados se modificaron segin la FEVI, pre-
sencia o ausencia de cardiopatia isquémica u otra enfermedad es-
tructural, revascularizacién, tiempo de la TVS/FV pos-IAM (infarto
agudo de miocardio) o posrevascularizacién y la naturaleza simple o
recurrente de las arritmias.

Fibrilacién ventricular/taquicardia ventricular polimoérfica sostenida

Se consideran distintos escenarios clinicos en los que los pacien-
tes presentan FV/taquicardia ventricular polimérfica sostenida en el
contexto de enfermedad coronaria, con modificaciones segtin
el tiempo transcurrido desde el post-IAM o la posrevascularizacién
o bien sin la existencia de enfermedad coronaria.

Fibrilacion ventricular/taquicardia ventricular polimérfica sostenida en
cardiopatia isquémica. La existencia de FV/TVPS en pacientes con car-
diopatia isquémica se considera criterio de uso apropiado para im-
plante de DAI en:

1. UnIAM de <48 h, recientemente diagnosticado y sin conoci-
miento de FEVI previa, en 2 situaciones (fig. 1):

Si tras revascularizacién completa después de la parada cardia-
cay FEVI <49%, existen taquicardia ventricular no sostenida
(TVNS) en los 4 dias post-IAM y TV/FV inducidas en EEF > 4 dias
posrevascularizacién. Sin embargo, tiene criterio de rara vez
apropiado en episodios simples o recurrentes de TV/FV con
FE > 36% con/sin revascularizacién.

e También se considera uso apropiado en los casos de anatomia
no favorable para revascularizacién con FEVI < 35%, ya que
colocan al paciente en un riesgo continuo de arritmias re-
currentes.

2. Sin antecedentes de IAM reciente (< 40 dias) y sin revasculariza-
cién reciente (< 3 meses), se considera criterio de uso apropiado,
independientemente de la FEV]I, los casos que (fig. 2):

FV/TVPS en 1AM < 48 h
¥

Revascularizacion completa, . N )
FEVI < 49% Con/sin revascularizacion Anatomia
TUNS 4 di t " FEVI > 36%, no favorable
!as pqs i TV simples o recurrentes FEVI < 35%
TV/FV inducidas
T [ T
Puede ser
Apropiado Rara vez .
apropiado

Figura 1. Prevencién secundaria: fibrilacién ventricular/TVPS en cardiopatia isqué-
mica.

FEVI: fraccién eyeccién de ventriculo izquierdo; FV/TVPS: fibrilacién ventricular/ta-
quicardia ventricular polimorfa sostenida; IAM: infarto agudo de miocardio.
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FV /TVPS en IAM < 40 dias y no revascularizacion < 3 meses

‘ Revascularizacion |

No necesaria, no favorable, incompleta ‘

Completa
[
<49% @ > 50%

Apropiado Puede ser apropiado

Figura 2. Prevencion secundaria: fibrilacién ventricular/TVPS sin infarto agudo de
miocardio ni revascularizacion reciente.

FEVI: fraccién eyeccion de ventriculo izquierdo; FV/TVPS: fibrilacién ventricular/ta-
quicardia ventricular polimérfica sostenida.

¢ No se identifican causas reversibles de la parada cardiaca y no
hay necesidad de revascularizacién.

e O bien que, existiendo lesiones coronarias, estas no son favorables
o tienen una revascularizacién incompleta. En el caso de que la
revascularizacion sea completa se considera criterio de uso apro-
piado para FEVI<49% y puede ser apropiado para FEVI > 50%.

3. Laaparicién de FV/TV durante un test de esfuerzo se considera crite-
rio de uso apropiado cuando existe una anatomia no favorable para
revascularizacién o esta es incompleta para cualquier FEVI. Sin em-
bargo, después de una revascularizacién completa se considera uso
apropiado para FEVI <35% y puede ser apropiado para FEVI > 36%.

Fibrilacion ventricular/taquicardia ventricular polimérfica sostenida sin
cardiopatia isquémica. En ausencia de cardiopatia isquémica se consi-
dera criterio de uso apropiado para implante de DAI la aparicién de
FV/TVPS en:

e Miocardiopatia dilatada no isquémica en cualquier FEVI.

e Sarcoidosis miocardica con FEVI < 49%.

e Miocarditis células gigantes con FEVI < 49%.

e Enfermedades genéticas con FV/TVS.

e Pacientes sin cardiopatia estructural con FEVI > 50% o causa ge-
nética conocida de FV/TV y sin historia familiar o familiares de
primer grado con muerte stbita por FV idiopatica con FE normal.

Por el contrario, se considera criterio de uso rara vez apropiado
aquellas FV/TV que aparecen asociadas al abuso de cocaina, induci-
das con farmacos y en Wolff-Parkinson-White con vias ablacionadas
y corazén estructural normal.

Sincope

Los sincopes se definen como una pérdida stbita de consciencia
con incapacidad de mantener en tono postural sin estar relaciona-
do con anestesia o convulsiones y que presentan una recuperacion
espontanea comunicada por el paciente o un observador.

Los escenarios considerados en el sincope incluyen aquellos con y
sin cardiopatia estructural cardiaca o enfermedad coronaria conco-
mitante.

Sincope sin cardiopatia estructural. En los pacientes sin cardiopatia es-
tructural, el implante del DAI fue considerado con criterio de uso
apropiado, en los sincopes que ocurren en pacientes con:

e Sindromes de QT largo tenga o no tratamiento con betablo-
queantes.

e Sindrome de Brugada, tenga o no arritmias inducidas en EEF.

e Terapia ventricular polimérfica catecolaminérgica, tenga o no
tratamiento con betabloqueantes.

En contraste, el implante de DAI fue catalogado con criterio de
rara vez apropiado en pacientes con:

e Sincopes inexplicables que presentan un electrocardiograma
normal sin condicién genética asociada con muerte sibita.

e Sincope en pacientes con FEVI normal y TV idiopatica con o sin
ablacién realizada.

Sincope en enfermedad coronaria. En el campo de la enfermedad coro-
naria, los escenarios clinicos se modificaron segin la FEVI (fig. 3):

e En pacientes con sincopes inexplicables que han padecido un in-
farto previo pero sin IAM reciente y FEVI < 35%, el implante de
DAI fue considerado con criterio de uso apropiado independien-
temente de los hallazgos de EEF.

e Sin embargo, cuando la FEVI oscilaba entre 36-49%, se considera
criterio de uso apropiado solo si se inducen TV o FV con EEF,
mientras que si el EEF no define la causa, se considera que puede
ser apropiado.

¢ Finalmente, se considera criterio de uso rara vez apropiado cuan-
do ocurren en pacientes sin IAM y FEVI > 50% con o sin estenosis
coronaria.

Sincopes en cardiopatia estructural no isquémica. En los pacientes con
cardiopatia estructural no isquémica y sincopes, los escenarios clini-
cos fueron modificados segtn el tipo de enfermedad y FEVI. Se con-
sideraron criterios de uso apropiado para implante de DAI:

e Hipertrofia Vl/cardiopatia hipertensiva sin criterios de cardiopa-
tia hipertréfica con FEVI < 35%. Sin embargo, se consideré rara
vez apropiado en FEVI > 50%.

e Miocardiopatia dilatada no isquémica con FEVI < 35%.

e Ventriculo izquierdo no compactado, miocadiopatia hipertréfica
o tetralogia de Fallot con cirugia correctiva y FEVI < 49%.

e Cardiomiopatia arritmogénica de ventriculo derecho indepen-
diente de la realizacién EEF y ablacién del sustrato de la TV.

Sincope con IM PREVIO sin IAM reciente
[

TV/IFV
inducida
si NO
Apropiado Puede ser Rara vez
prop apropiado apropiado

Figura 3. Prevencion secundaria: sincope inexplicable.
FEVI: fraccién eyeccién de ventriculo izquierdo; TV/FV: taquicardia ventricular/fibri-
lacién ventricular; IAM: infarto agudo de miocardio; IM: infarto de miocardio.



98 E. Gutiérrez-Carretero / Cir Cardiov. 2013;20(2):95-102

TVMS hemodindmicamente estable

NP )
< 35% <50% C. isquémica, troponinas, | | go0. av/M. dilatada
ablacion exitosa
[ ] [ ] | |

NO )
Ablacion

Apropiado | | Puede ser apropiado |

Figura 4. Prevencién secundaria: TVMS hemodinamicamente estable.

C: isquémica: cardiopatia isquémica; FEVI: fraccién eyeccién de ventriculo izquierdo;
IAM: infarto agudo de miocardio: M. dilatada: miocadiopatia dilatada; TVMS: taqui-
cardia ventricular monomorfa sostenida.

Taquicardia ventricular monomorfa hemodindmicamente estable con
cardiopatia estructural

Las TV monomorfas hemodindmicamente estables se considera-
ron separadas de las TV hemodindmicamente inestables, dadas las
diferencias potenciales del sustrato de la arritmias y la respuesta a la
ablacién. Cuando ocurren dentro de las primeras 48-72 h de un IAM,
estan asociadas con mayor extension del dafio miocardico y es un
factor independiente de mortalidad hospitalaria2.

El implante de DAI se considera con criterio de uso apropiado
cuando ocurre taquicardia ventricular monomorfa hemodindmica-
mente estable en pacientes con (fig. 4):

e Fraccién de eyeccion < 35%, independientemente de la enferme-
dad y la historia de ablacién.

e Fraccién de eyecciéon < 50% en cardiopatia isquémica con IAM
previo, movilizacién de troponinas por la TV y ablacion exitosa de
todas las TV.

¢ En miocadiopatia dilatada no isquémica con cualquier FEVI si no
se realiza ablacién o con FEVI < 49% con ablacién satisfactoria de
todas las TV (incluida taquicardia rama-rama).

e Con una FE > 50%, el implante fue catalogado con criterio de uso
apropiado, tanto si habia IAM previo como miocardiopatia dilata-
da no isquémica si no se realiza ninguna ablacién, pero se consi-
dera con criterio puede ser apropiado si la ablacién de la TV
realizada es satisfactoria.

Implante de un desfibrilador automdtico implantable en prevencién
primaria

La prevencién primaria es una indicacidon de implante de DAI
para prevenir la muerte stbita. Se refiere a individuos con riesgo,
pero que todavia no han presentado ning(in episodio de TV sosteni-
da, FV o parada cardiaca.

En ausencia de TV/FV o sincopes, la prevencion primaria se indica
en una variedad de escenarios clinicos para reducir la mortalidad
potencial de arritmias ventriculares sostenidas. En este documento
se describen también los tiempos especificos para el implante, tales
como 40 dias post-IAM, 3 meses después de revascularizaciéon y
3 meses después de diagnéstico inicial de miocardiopatia. Estos pe-
riodos de tiempo fueron seleccionados en bases de datos obtenidos
de guias de practica clinica, ensayos clinicos y la practica diaria.

El implante de DAI para prevencién primaria se considera en pa-
cientes segilin tengan o no una cardiopatia isquémica, asi como se
valora su implante de forma precoz o tardia tras un IAM.

TVNS en post-IAM < 40 dias

Con revascularizacion, Con/sin revascularizacion,
sin TVS inducidas FEVI 36-40%, TVS inducidas

Apropiado

Figura 5. Prevencién primaria: postinfarto agudo de miocardio < 40 dias.
FEVI: fraccion eyeccién de ventriculo izquierdo; TVNS: taquicardia ventricular no sos-
tenida; TVS: taquicardia ventricular sostenida.

| Rara vez apropiado

Prevencién primaria en cardiopatia isquémica

Aunque el estudio IRIS (Immediate Risk-Stratification Improves
Survival) y el DINAMIT (Defibrillator IN Acute Myocardial Infarction
Trial) demostraron que no hay beneficio de la supervivencia global
con el implante muy precoz de los DAI siguiendo al IAM (dentro de
30-40 dias)* en este documento se describen escenarios en los que
su implante se considera con criterio de uso apropiado, segtn el
tiempo transcurrido desde el post-IAM o la posrevascularizacion.

Implante de desfibrilador automdtico implantable postinfarto agudo de
miocardio <40 dias. En los primeros 40 dias después de un IAM, se
considera criterio de uso apropiado el implante de un DAI cuando
existe (fig. 5):

e Una FE 36-40% con TVNS asintomaticas mas de 4 dias post-IAM
con TVS inducidas en EEF, con/sin revascularizacién. Sin embar-
go, es criterio de uso rara vez apropiado en ausencia de TVNS o
cuando son asintomaticas, tras revascularizacién y sin induccién
en EEF.

e Una FE < 35% de al menos 3 meses de duracién en pacientes con
miocardiopatia crénica previa, independientemente de la causa,
en clase funcional New York Heart Association (NYHA) II-III. Esto
es debido a que la disfuncién ventricular se atribuye a la cardio-
patia previa y no al IAM reciente y, por lo tanto, no parece suscep-
tible de reversion.

e En pacientes que tiene indicacién de marcapasos (MP) tras el
IAM, para evitar los riesgos y gastos que supondria implantar un
MP seguido de un cambio a DAI después de 40 dias. Se considera
criterio de uso apropiado en pacientes con FEVI < 35% y puede ser
apropiado en pacientes con FEVI 36-40%.

Implante de desfibrilador automdtico implantable post-IAM > 40 dias.
En pacientes con cardiopatia isquémica previa que sufren un IAM, el
implante de DAI se considera con criterio de uso apropiado después
de 40 dias del IAM cuando (fig. 6):

e Sin revascularizacién reciente percutanea o quirdrgica (< 3 me-
ses) estan en:

O LaNYHAI-II-III con FEVI < 35%.
O LaNYHATII-IV, FE 36-40% y TVNS asintomadticas e induccién
de TV/FV en EEF.

e Con revascularizacion completa reciente < 3 meses, FEVI<35%y
tratamiento médico 6ptimo (TMO) de mas de 3 meses o con nece-
sidad de estimulacién por MP. Cuando la FEVI 36-40% y necesitan
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Post-IAM > 40 dias con C. isquémica

Revascularizacion reciente
< 3 meses

FEVI 36-40%,
FEVI < 35%, NYNA [lI-1V, Th;gvl§3r§;§és FEVI 36-40%,
NYNAI-lll TUNS asintomética P ’ necesidad MP
TV/FV inducidas
[ [ [ [
. Puede ser
Apropiado apropiado

Figura 6. Prevencion primaria: posinfarto agudo de miocardio > 40 dias con cardiopatia isquémica.
FEVI: fraccién eyeccion de ventriculo izquierdo; IAM: infarto agudo de miocardio; MP: marcapasos; TMO: tratamiento médico ptimo; TVNS: taquicardia ventricular no sosteni-

da; TV/FV: taquicardia/fibrilacién ventricular.

estimulacién de MP se considera criterio de uso puede ser apro-
piado (fig. 7).

Después de una revascularizacion percutanea o quirdrgica, el im-
plante de DAI tiene criterio de uso apropiado cuando FEVI < 35% aso-
ciado a una cardiopatia conocida > 3 meses o cuando existe
indicacién de estimulacién con MP.

En los pacientes con cardiopatia isquémica sin indicacién de re-
vascularizacion, se considera criterio de uso apropiado de DAI una
FEVI < 35% después de TMO > 3 meses, la aparicién de TVNS e induc-
cién de TV/FV en EEF.

Miocardiopatia no isquémica
En la miocardiopatia no isquémica con FEVI < 35% se consideran
criterios de uso apropiado para el implante de DAI:

e La NYHA I-II-IIl después de TMO > 3 meses. El implante de DAI
dentro de los 3 primeros meses de un nuevo diagnéstico de mio-
cardiopatia con FEVI < 35% fue considerado criterio de uso rara
vez apropiado en la mayoria de los casos. Se recomienda TMO en
espera de que mejore la FEVI.

e Lacirugia valvular reciente con bypass incidental en el que no se
prevé mejoria de la FEVI y necesidad de MP.

o Enfermedades especificas tales como sarcoidosis, miotonia
distréfica, enfermedad de Chagas, miocarditis puerperal
> 3 meses.

Miocardiopatia no isquémica y TMO > 3 meses

< 35%,

-40Y
NYHA -l 36-40%

Apropiado Puede ser apropiado

Figura 7. Prevenci6én primaria: miocardiopatia no isquémica con tratamiento médico
6ptimo > 3 meses.
FEVI: fraccién eyeccién de ventriculo izquierdo; TMO: tratamiento médico 6ptimo.

e La miocarditis de células gigantes, independientemente de la
FEVI, se considera con criterio de uso apropiado, a diferencia de
la miocarditis aguda linfocitica diagnosticada < 3 meses que se
considera con criterio de uso rara vez apropiada.

Existen igualmente condiciones genéticas, excluyendo los sinco-
pes, que también poseen criterios de uso apropiado para el implante
de DAL

e Miocardiopatia hipertréfica con 1 o mas factores de riesgo.

o Displasia arritmogénica de ventriculo derecho.

e Sindrome QT largo con 1 o mas factores de riesgo recibiendo TMO.

e TVP catecolaminérgica con TVNS sin sincope con/sin betablo-
queantes, flecainida o propafenona. O bien, que tengan TVNS por
no tolerar fairmacos o a pesar de tratamiento.

e Descubrimiento casual de Brugada por electrocardiograma
en ausencia de sintomas o historia familiar de muerte sdbita con
TV/FV inducible. Se considera criterio de uso rara vez apropiado
sin EEF y sin TV/FV inducibles.

e Miocardiopatia familiar dilatada/no isquémica asociada a muerte
sabita con FEVI > 35% y evidencia de cardiopatia estructural o VI
no compactado.

Comorbilidades

El grupo de trabajo cre6 escenarios con comorbilidades especifi-
cas que pueden modificar la decisién de implante de DAI en preven-
cién primaria, que de otra manera seria considerado con criterio de
uso apropiados.

Las Gnicas comorbilidades que se consideraron con criterio de
uso rara vez apropiado fueron (tabla 1):

Tabla 1.
Comorbilidades que condicionan criterio de uso rara vez apropiado para el implante
de desfibrilador automatico implantable

Expectativa de vida < 1afio

Edad > 90 afios con NYHA |

Incapacidad para entender o firmar el consentimiento informado

Consumo activo de drogas

Incumplimiento de tratamiento médico

Infeccién no resuelta con riesgo de diseminacién hematégena

Deterioro psiquidtrico avanzado

Insuficiencia cardiaca en NYHA IV no candidatos a trasplante cardiaco,
TRC o asistencia ventricular con sintomas refractarios a tratamiento

NYHA: New York Heart Association; TRC: terapia de resincronizacion cardiaca.
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Figura 8. Implante de terapia de resincronizacién cardiaca en miocardiopatia isquémica.

BRI: bloqueo rama izquierda; FEVI: fraccién eyeccién de ventriculo izquierdo.

e Expectativa de vida <1 afio.

e Edad>90 afios con NYHA L.

e Incapacidad para entender o firmar el consentimiento informado.

e Consumo activo de drogas.

e Incumplimiento de tratamiento médico.

e Infeccién no resuelta con riesgo de diseminacién hematégena.

e Deterioro psiquiatrico avanzado.

e Insuficiencia cardiacaen NYHA IV no candidatos a trasplante car-
diaco, TRC o asistencia ventricular con sintomas refractarios a
tratamiento.

Sin embargo, se considera criterio de uso apropiado para preven-
cién primaria de DAI, una insuficiencia cardiaca con FEVI<30% y
TMO > 3 meses en pacientes con:

e Enfermedad vascular periférica severa con NYHA II-III.
o Insuficiencia cardiaca NYHA IV en lista de espera para trasplante
cardiaco.

Mientras que se considera con criterio de uso puede ser apropiada
la insuficiencia renal crénica severa (aclaramiento < 30 ml) en dialisis
o candidato a ella debido al limitado beneficio del DAl y a los riesgos
de infeccién y hemorragia que pueden llevar asociado su implante®,

Terapia de resincronizacion cardiaca

Se considera criterio de uso apropiado para el implante de TRC a
los pacientes con/sin miocardiopatia isquémica, FEVI < 35%, en ritmo
sinusal con bloqueo de rama izquierda y QRS > 120 ms en clase fun-
cional NYHA > IL.

Los pacientes con FEVI < 35% y QRS estrecho en los que estaba
planeado el implante de DAI o MP (por estimulacién > 40% del tiem-
po), el implante de TRC fue considerado con criterio de uso apropia-
do independientemente de la NYHA. Sin embargo, si la estimulacién
era < 40%, el implante del TRC fue considerado puede ser apropiado’

(fig. 8).
Recambio de generador como indicador de recambio

La situacién clinica del paciente y las enfermedades concomitan-
tes pueden evolucionar, de forma que tras el agotamiento de bateria,
se considere no solo el recambio de generador, sino también el tipo
de dispositivo.

En prevencion secundaria, el recambio de DAI'y TRC se considera
con criterio de uso apropiado siempre. Sin embargo, se considera con
criterio rara vez apropiado sustituirlo por un MP-TRC en todos los
escenarios y puede ser apropiado FE > 36%.

En el caso de la prevencién primaria, se considera con criterio de
uso apropiado el recambio para:

o Desfibrilador automatico implantable:

O Conrevascularizacién completa y FEVI > 35% el implante de
DAI es considerado con criterio de uso rara vez apropiado.

O Cuando los pacientes han presentado clinica relevante de
arritmias desde su implante, independientemente de cémo
esté 1a FEVI en el momento del recambio.

O Cuando sin presentar arritmias su FEVI continda < 35%. En es-
tos casos, si ademas, el paciente esta dependiente de MP y su
pronéstico de vida es de un afio, se considera criterio de uso
apropiado recambio de MP pero no de DAL

o Terapia de resincronizacién cardiaca:

O En pacientes que lo recibieron cuando su FEVI era < 35% inde-
pendientemente de como esté en el momento del recambio. Si
la FEVI ha mejorado desde el implante inicial, el recambio de
DAI-TRC a MP-TRC fue catalogado con criterio de uso puede
ser apropiado, ya que hay una falta de datos que examinan la
muerte stbita y el riesgo de arritmias ventriculares en los pa-
cientes con mejoria de la FEVI.

Desfibrilador automdtico implantable bicameral vs. monocameral

La mayoria de los ensayos clinicos que estudian el beneficio en
mortalidad del implante de DAI para prevencion primaria o secun-
daria son en implantes monocamerales (VVI)3. Los DDD sugieren los
beneficios tedricos que incluiria una discriminacién entre arritmias
ventriculares y supraventriculares y una reduccién de descargas.

El implante de DAI bicameral fue considerado con criterio de uso
apropiado en:

e Alteraciones del sistema de conduccion con indicacién de DAI.

e Elsindrome congénito de QT largo.

e Escenarios donde el implante de MP no se encontraba en las guias
estandar (bradicardias sinusales asintomaticas, arritmia auricu-
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lar paroxistica o arritmias lentas ventriculares que alternan con
taquicardia sinusal).

e Aunque los pacientes con arritmias auriculares paroxisticas, por
si, no tienen indicacion clinica de implante de DAI DDD, se clasifi-
can con criterio de uso apropiado porque la insercion de un elec-
trodo auricular puede proporcionar beneficios en relaciéon con la
discriminacién de la arritmia y la deteccién de arritmias auricu-
lares silentes.

Las Ginicas situaciones en la que el implante de DAI DDD se consi-
der6 con criterio de uso rara vez apropiado fueron los casos de fibri-
lacién auricular o flutter auricular permanente o de larga duracién
donde la cardioversion o la estrategia de control del ritmo no habian
sido realizadas.

Novedades y puntos que se han de recordar
Novedades

Este documento no es una guia de practica clinica ni una actuali-
zacion de las realizadas en 2008 y 2012, sino un texto en el que se
recogen los escenarios clinicos mas comunes en los que se implantan
los dispositivos intracardiacos en la practica diaria, incluyendo
aquellos escenarios con lagunas en las guias de practica clinica (don-
de no existen ensayos clinicos randomizados) y en el se establecen
unos criterios de uso apropiados para el implante de dichos disposi-
tivos. Los 369 escenarios clinicos han sido seleccionados por socie-
dades cientificas y clasificados por un panel técnico independiente
segin la puntuacién obtenida en criterio de uso apropiado, puede
ser apropiado y rara vez apropiado, en vez de usar ensayos clinicos
randomizados y catalogarlos por clase de recomendacién y nivel de
evidencia. Los criterios de uso que han sido considerados apropiados
o pueden ser apropiados, generalmente coinciden con clase I, Ila o IIb
en las guias de practica clinica y estan apoyados por una gran canti-
dad de datos existentes, o fueron considerados por el panel con un
juicio clinico razonable y apropiado.

Puntos que se han de recordar

El documento de criterios de uso apropiado recoge 10 puntos que
se han de recordar de escenarios clinicos con uso apropiado y rara
vez apropiado (tabla 2).

Tabla 2.

Diez puntos que se han de recordar del documento de criterio de uso apropiado para
el implante de desfibrilador automatico implantable/desfibrilador automatico implan-
table-terapia de resincronizacién cardiaca

Uso apropiado de implante de DAI en pacientes con:
EAC + FV en IAM < 48 h con FEVI < 35% y anatomia no favorable
EAC después de una parada con FEVI < 50% y revascularizacién completa
EAC con sincopes inexplicables, IAM previo, FEVI < 35% con/sin EEF
EACy TV hemodindmicamente estable e [AM, sin tener en cuenta el EEF
Cardiopatia no isquémica y FEVI < 50% después de una ablacién satisfactoria
de las reentradas
Familiares de primer grado con FV idiopatica
7. QRS estrecho, con FEVI < 35%, e indicacion clinica de DAI cuando tiene
una estimulacién ventricular > 40%
8. Recambio de DAI-TRC implantado cuando la FEVI < 35% independientemente
de cémo esté la FEVI en el momento del agotamiento de la bateria

0 5> 9 [ =

o

Uso rara vez apropiado de DAI en pacientes con:
1. EAC+FVenIAM <48 h con FEVI > 35% y revascularizacién completa
2. WPW con vias ablacionadas y corazén estructural normal

DALI: desfibrilador automatico implantable; EAC: enfermedad arterias coronarias; EEF: estudio elec-
trofisiolégico; FEVI: fraccién eyeccion de ventriculo izquierdo; FV: fibrilacién ventricular; IAM: in-
farto agudo de miocardio; TRC: terapia de resincronizacion cardiaca; TV: taquicardia ventricular;
WPW: Wolff-Parkinson-White.

» Pacientes con cardiopatia isquémica y FV en los primeros 2 dias
de un IAM:

e Conrevascularizacién completa y FEVI > 35% el implante de
DAI es considerado con criterio de uso rara vez apropiado.

e Silarevascularizacion no es favorable, se considera con crite-
rio de uso apropiado si la FEVI <35% y puede ser apropiado si
FEVI > 35%.

» Se considera con criterio de uso apropiado para implante de DAI:

1. Pacientes con enfermedad de arterias coronarias y FV en las
primeras 48 h de un IAM con FEVI < 35% y anatomia no favo-
rable.

2. Pacientes con cardiopatia isquémica después de una parada
cardiaca con FEVI < 50% y revascularizacién completa.

3. Sincopes inexplicables en pacientes con cardiopatia isquémi-
ca, IAM previo y FEVI < 35% con o sin EEF.

4. La taquicardia ventricular hemodinamicamente estable en
paciente con cardiopatia isquémica e IAM, sin tener en cuenta
el EEF.

5. Pacientes con cardiopatia no isquémicay FE < 50% después de
una ablacién satisfactoria de las reentradas.

6. Pacientes con familiares de primer grado con FV idiopatica.

7. Pacientes con QRS estrecho, con FEVI < 35%, e indicacién clini-
ca de DAI cuando se prevé una estimulacion ventricular > 40%.

8. El recambio de DAI-TRC implantado cuando la FEVI < 35% se
considera con criterio de uso apropiado para otro DAI-TRC
con independencia de como esté la FEVI en el momento del
agotamiento de la bateria.

» Se considera con criterio de uso rara vez apropiado.

9. Pacientes con cardiopatia isquémicay FV en las primeras 48 h
de un IAM con FEVI > 35% y revascularizacién completa.

10. Wolff-Parkinson-White con vias ablacionadas y corazén es-
tructural normal.

Criterios de aplicacion

Aunque la clasificacion de criterio de uso apropiado refleja, en ge-
neral, situaciones en las que los DAl y las TRC pueden o no ser tiles
en determinados pacientes, los médicos deben seguir aplicando su
juicio clinico para indicar el implante del dispositivo de forma indi-
vidualizada, ya que estas clasificaciones de uso apropiado son mas
para ayudar a la toma de decisiones en dreas donde hay lagunas en
las guias de practica clinica, que para establecer reglas en la asisten-
cia diaria del paciente. Siempre deben usarse en conjuncién con las
guias de practica clinica y las actualizaciones de las mismas, asi
como con el sentido cominy el juicio y experiencia clinica del facul-
tativo.

También se puede utilizar para crear algoritmos o herramientas
educativas que ayudan a identificar la utilizacién de recursos o me-
joras en el cuidado de los enfermos.

La ausencia de pruebas que demuestren beneficio del DAI/TRC
durante el tiempo no estudiado no es lo mismo que evidencia de “no
beneficio”. Esta es la razén por la cual muchos de estos escenarios
han sido catalogados como pueden ser apropiados. En ellos, hay que
tener en cuenta que:

e Requieren de la aplicacién del juicio clinico individualizado para
determinar la utilidad del dispositivo.

e No excluye el uso de DAI o TRC en esos pacientes.

e Incluye las situaciones en las que no hay datos suficientes para
informar de la decisién que se ha de tomar y por lo tanto justifi-
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can la necesidad de futuros ensayos clinicos para mejorar la toma
de decisiones en estos escenarios.

Finalmente, insistir en que los criterios de uso apropiado estan
realizados para mejorar la atencién de los pacientes con una optimi-
zacion del coste-beneficio ayudando en la toma de decisiones, pero
no estan disefiados para ignorar las dudas intrinsecas de las decisio-
nes clinicas. Por tanto, no deben ser sustitutos del buen juicio clinico
y la experiencia profesional.
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